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Sledování po uvedení na trh

Definice

• Povýrobní sledování (PMS), nebo taky sbírání veškerých dostupných 
informací ke zdravotnickému prostředku (ZP) In Vitro

• Prováděno za účelem dlouhodobého zaručení Funkce, spolehlivosti a 
bezpečnosti ZP

• EU 2017/746 definuje přesněji a aplikuje a vyžaduje od 26.05.2022

• Cílem EU 2017/746 je nade vše povýšit zdraví a bezpečí pacienta



Sledování po uvedení na trh

PMS report a PSUR
• PMS report – zpráva o sledování po uvedení na trh

• Platí pro třídy A a B

• Aktualizace podle potřeby

• PSUR – pravidelně aktualizovaná zpráva o bezpečnosti
• Platí pro třídy C a D

• Aktualizace v pravidelných intervalech (≥ 1x ročně)

• Hodnotí funkční způsobilost po uvedení na trh



Sledování po uvedení na trh

IVD produkty EXBIO ve shodě s IVDR

Kat. číslo Produkt Riziková třída Způsob sledování

ED7043 BasoFlowEx Kit B PMS report

ED7080 CD34 QuantiFlowEx Kit C PSUR

ED7733 KOMBITEST TBNK 6-color C PSUR

ED7734 KOMBITEST T Cell 4-color C PSUR

ED7735 KOMBITEST B/NK Cell 4-color C PSUR

ED7736 DryFlowEx TBNK 6-color C PSUR

ED7750 DryFlowEx PNH High-Sensitivity Assay Kit C PSUR

ED7065 EXCELLYSE I A PMS report

ED7066 EXCELLYSE Easy A PMS report



Sledování po uvedení na trh

PMS report a PSUR – co mají společné
• Aktivní a pasivní sběr zkušeností, námětů, poznatků, ale i stížností a 

reklamací zákazníků k danému prostředku

• Proč?

1. Potvrzení, že ZP In Vitro je funkční, bezpečný a naplňuje požadavky 
zákazníka a hlavně pacienta

2. Identifikace skrytých nedostatků

3. Neustálé zlepšování



Sledování po uvedení na trh

Co musí výrobce dle EU 2017/746 zaznamenávat
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Všechny IVD CE prostředky

PMPF:
Post-Market 
Performance Follow-
Up

Hodnocení funkční 
způsobilosti po 
uvedení na trh



Post-market Surveillance

Co dle EU 2017/746 zaznamenáváme?
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Všechny IVD CE prostředky

Informace, které musí 
výrobce sbírat od 
zákazníků.



Sledování po uvedení na trh

Informace od zákazníků pro PMPF

EU 2017/746 rozlišuje a vyžaduje zpětné vazby, stížnosti a reklamace na:

• Aktivní:
• Dotazníky

• Zpětné vazby vyžádané

• Reaktivní (pasivní)
• Stížnost

• Reklamace

• Jiná forma nespokojenosti zákazníka



Aktivně získané zpětné vazby

https://www.exbio.cz/about-exbio/pms

Sledování po uvedení na trh

https://www.exbio.cz/about-exbio/pms
https://www.exbio.cz/about-exbio/pms


Sledování po uvedení na trh

Aktivně získané zpětné vazby

Za rok 6 odpovědí



Post-market Surveillance

Výsledná technická dokumentace a feedbacky

Musíme je sbírat, ale:

• Feedbacky zákazníků k ZP jsou nejcennější informace

• U všech rizikových tříd ZP umožňují doplňovat Technickou 
dokumentaci a tím umožňovat dostupnost ZP na trhu

• Bez feedbacků zákazníků by ZP (Class B, C a D) neprošel procesem 
registrace notifikovanou osobou

• Pomocí feedbacků od zákazníků jsme identifikovali některé nedostatky, 
které bychom jako výrobci sami nebyli schopni najít



Děkuji za pozornost


